I-THREAD N

“PRODUTO DE USO UNICO -
PROIBIDO REPROCESSAR” -
"PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO

INSTRUCAO DE USO

Em conformidade com a Resolucao-RDC no 751/22

1) Identificagao do Produto

Nome técnico: Fios e fitas cirurgicos (2501400)
Nome Comercial: I-Thread®
Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno.

Validade: 2 anos.

Modelos:  M2538)50 - i-Thread LISO MONO 25G - 38 x 50mm; M2550170 - i-Thread LISO MONO 25G - 50 x 70mm; M2560190 - i-Thread LISO MONO 25G - 60 x 90mm;
M25907150 - i-Thread LISO MONO 25G - 90 x 150mm; M2638150 - i-Thread LISO MONO 26G - 38 x 50mm: M2650370 - i-Thread LISO MONO 26G - 50 x 70mm; M2660190 - i
Thread LISO MONO 26G - 60 x 90mm; M26907150 - i-Thread LISO MONO 26G - 90 x 150mm; M2738150 - i-Thread LISO MONO 276 - 38 x S0mm: M2750170 - i-Thread LIS
MONO 276 - 50 x 70mm; 2760390 - -Thread LISO MONO 276 - 60 x S0mm; M2925K30 - -Thread LISO MONO 296 - 25 x 30mm; M2938K50 - i Thread LISO MONO 296 - 38
x S0mm; M2950K70 - i Thread LISO MONO 296 - 50 x 70mm; M2960KS0D - - Thread LISO NONO 296 - 60 x 90mm; M3025L30 - -Thread LISO MONO 306 - 25 x 30mm;
M3038L50 - -Thread LISO MONO 306 - 38 x 50mm: M3030L70 - -Thread LISO MONQ 306 - 50 x 70mm; S2538150 - -Thvead PARAFUSO 256 - 38 x S0mm; S255070 - -Thread
PARAFUSO 256 - 50 x 70mm; S2560790 - -Thread PARAFUSO 256 - 60 x 90mm; S25907150 - -Thread PARAFUSO 256 - 90 x 150mm; 2638150 - - Thread PARAFUSO 266 - 38
X 50mm; 52650370 - -Thread PARAFUSO 266 - 50 x 70mm; 2660190 - -Thread PARAFUSO 266 - 60 x S0mm; S26907150 - -Thread PARAFUSO 266 - 90 x 150mm;: 52738150
- i-Thread PARAFUSO 276 - 38 x 50mm; S275070 - -Thread PARAFUSQ 27G - 50 x 70mm; 52760190 - i-Thread PARAFUSO 27G - 60 x 90mm; S2925K30 - -Thread PARAFUSO
296 - 25 x 30mm; S2938K50 - -Thread PARAFUSO 296 - 38 X SOmm; S2950K70 - -Thread PARAFUSO 296 - 50 x 70mm: S2960K90 - i-Threzd PARAFUSO 296 - 60 x S0mm;
53025030 - i-Thread PARAFUSO 306 - 25 x 30mm; S3038L50 - i-Thread PARAFUSO 306 - 38 x S0mm; S3050L70 - i-Thread PARAFUSO 30G - 50 x 70mm; TW2538K50 - i-Thread
LISO DUPLO 256 - 38  50mm; TW2550K70 - -Thread LISO DUPLO 256 - 50 x70mm; TW2560K90 - -Thread LISO DUPLO 256 - 60 x 90mm; TW2580K150 - -Thread LISO
DUPLO 256 - 90 x 150mm; TW2636L50 - -Thread LIS DUPLO 266 - 38 x S0mm; TW2650L70 - -Thread LISO DUPLO 266 - 50 x 70mm; TW2660L90 - -Thread LISO DUPLO
266 - 60 x 90mm; TW2690L150 - -Thread LISO DUPLO 266 - 90 x 150mm; TW2738L50 - i-Thread LISO DUPLO 276 - 38 x S0mm; TW2/50L70 - -Thread LISQ DUPLO 276 -
50  70mm; TW2760L90 - -Thread LISO DUPLO 276 - 60 x 90mm; TWS2538K50 - -Thread PARAFUSO DUPLO 256 - 38 x S0mm: TWS2550K70 - - Thread PARAFUSO DUPLO
256 - 50 x 70mm; TWS2560K90 - Thread PARAFUSO DUPLO 256 - 60 S0mm; TWS2590K150 - I-Thread PARAFUSO DUPLO 256 - 90 x 150mm; TWS2638L50 - -Thread
PARAFUSO DUPLO 2606 - 38 x S0mm: TWS2650L70 - -Thread PARAFUSO DUPLO 266 - 50 x 70mm;: TWS2660L90 - -Thread PARAFUSO DUPLO 266 - 60 x S0mm: TWS2690L150
- Thread PARAFUSO DUPLO 266 - 80 x 150mm; TWS2738L50 - i-Thread PARAFUSO DUPLO 276 - 38 x S0mm; TWS2750L70 - -Thread PARAFUSO DUPLO 276 - 50 x 70mm;
TWS2760L90 - i Thread PARAFUSO DUPLO 276G - 60 x S0mm; ML2160E80 - i Thread - cAnula - LISO MONO 216 - 60 x 80mm; ML3038LS0 - -Thread - canulz - EYEBAG MONO
306 - 38 x 50mm: FC1938E80 - i-Thread ESPICULADO 196 - 38 x 80mm; FC1950E90 - i-Thread ESPICULADO 19G - 50 x 90mm; FC1960E100 - i-Thread ESPICULADO 196 - 60
X 100mm; FC2090EL50 - Thread ESPICULADQ 206 - 90 x £50mm; FC2138G80 - i-Thread ESPICULADOQ 216 - 38 ¥ 80mm; FC21906150 - i-Thread ESPICULADO 216 - 90
150mm; FC211006170 - -Thread ESPICULADO 21G - 100 x 170mm; FC2338H80 - -Thread ESPICULADO 236 - 38 x 80mm: FC2390H150 - - Thread ESPICULADO 236 - 90 x
{50mm; FC1970120 - -Thread ESPICULADO 196 - 70 x 120mm; F1990150 - -Thread ESPICULADO 196 - 90 x 150mm; FC19100E150 - i Thread ESPICULADO 196 - 100 x
150mm; FC2150G90 - i-Thread ESPICULADO 216 - 50 x 90mm: FC2160G100 - i-Thread ESPICULADO 21G - 60 x 100mm; FC2170G120 - i-Thread ESPICULADO 216 - 70 x
120mm; FC2290G150 - i-Thread ESPICULADO 226 - 90 x 150mm, FC2350H90 - i-Thread ESPICULADO 23G - 50 x 90mm; FC2360H100 - i-Thread ESPICULADO 236 - 60 x
100mm; FC2370H120 - -Thread ESPICULADO 236 - 70 x 120mm; FCL1938E80 - -Thread - cinula - ESPICULADO 196 - 38 x 80mm: FCL1950E90 - -Thread - Al - ESPICULADO
196 - 50 x 90mm; FCL1960E100 - i-Thread - canula - ESPICULADO 19G - 60 x 100mm; FCL1970E120 - i-Thread - canula - ESPfCULADO.19G =70 x 120mm; FCL1990E150 - I
Thread - cinula - ESPICULADO 196 - 90 x 150mm; FCL19100E160 - i Thread - cAnula - ESPICULADO19G - 100 x 160mm: FCL2138680 - -Thread - cinula - ESPICULADO 216 -
38 x 80mm; FCL2150690 - -Thread - cAnulz - ESPICULADO 216 - 50 x 90mm; FCL21606100 - -Thread - cAnula - ESPICULADO 216 - 60 x 100mm; FCL21706120 - -Thread -
cénula - ESPICULADO 216 - 70 x 120mm; FCL2190G150 - -Thread - cAnula - ESPICULADO 216 - 90 x 150mm; FCL21100G160 - -Thread - cénula - ESPICULADO 216 - 100 x
160mm; FCL2338H80 - -Thread - cinula - ESPICULADO 236 - 36 x 80mm: FCL2350H90 - -Thread - cinula - ESPICULADO 236 - 50 x S0mm; FCL2360H100 - i Thread - canula
- ESPICULADO 23G - 60 x 100mm; FCL2370H120 - -Thread - canula - ESPICULADO 23G - 70 x 120mm; FCL2390H150 - i-Thread - canula - ESPICULADO 23G - 90 x 150mm;
FCL23100H160 - i-Thread - canula - ESPICULADO 236 - 100 x 160mm; FCW1990E150 - i-Thread - canula - ESPICULADO 19G - 90 x 130mm; FCW1938E80 - i-Thread - canula -
ESPICULADO 196 - 36 x 80mm: FCW195090 - i-Thread - canula - ESPICULADO 196 - 50 x 90mm; FCWI9G0E100 - i Thread - canula - ESPICULADO 196 - 60 x 100mm;
FOW1970120 - -Thread - cAnula - ESPICULADO 196 - 70 x 120mm; FCW19100E160 - - Thread - cénula - ESPICULADO 19G - 100 x 160mm; FCW2138680 - -Thread - canula
- ESPICULADO 21G - 38 x 80mm; FCW2150G90 - i-Thread - canula - ESPICULADO 21G - 50 x 90mm; FCW2160G100 - i-Thread - canula - ESPICULADO 21G - 60 x 100mm;
FCW21706120 - I-Thread - canula - ESPICULADO 216 - 70 x 120mm; FCW21906150 - I-Thread - canula - ESPICULADO 21G - 90 x 150mm; FCW21100G160 - [-Thread - canula
- ESPICULADO 216 - 100 x 160mm; FCW2338H80 - i-Thread - canula - ESPICULADO 236 - 38 x 80mm; FCW2350H0 - -Thread - canufa - ESPICULADO 236 - 50 x S0mm;
FCW2360H100 - i Thread - cAnula - ESPICULADO 236 - 60 x 100mm; FCW2370H120 - i-Thread - canula - ESPICULADO 23G - 70 x 120mm; FCW2390H150 - i-Thread - canula -
ESPICULADO 23G - 90 x 150mm; FCW23100H160 - --Thread - canula - ESPICULADO 23G - 100 x 160mm; FSM2138K50 - i-Thread - canula - Filler 21G - 38 x 50mm, FSM2160k90
- -Thread - canula - Filer 216 - 60 x 90mm; FSM338L50 - -Thread - cnula - Filer 236 - 38 x SOmm; FSM2360L90 - -Thread - cAnula - Fillr 236 - 60 x 0mm: FCSM21140E320
- -Thread Magic; FCDSM21107E255 - i-Thread Magic Plus; FMI8100G185 - i-Thread SCULPT 186 - 100  i85mm; FMI8706162 - -Thread SCULPT 18 - 70 x 162mm;
FM19100H185 - -Thread SCULPT 196 - 100 x 185mm; FMI470H162 - -Thread SCULPT 196 - 70 x 162mm; FMLI8100G185 - Thread - cénula - SCULPT 186 - 100 x 185mm;
FMLIG706162 - -Thread - canula - SCULPT 186 - 70  162mm; FML19100H18S - i-Thread - cAnula - SCULPT 196 - 100 x 185mm; FML1970H162 - - Thread - cénula - SCULPT
196 - 70 x 162mm; RTS1938L50 - i Thread MATRIX 19 - 38 x S0mm; RTS1960L70 - -Thread MATRIX 196 - 60 x 70mm: RTS1990L150 - -Thread MATRIX 196 - 90 x 150mm;
RTS2138K50 - -Thread MATRIX 216 - 38 x S0mm: RTS2160K70 - Threaq MATRIX 216 - 60 x 70mm; RTS2190K150 - -Thread MATRIX 216 - 90 x 150mm; RTSLI936L50 -
Thread - cinula - MATRIX 196 - 38 x S0mm; RTSLI%60L70 - -Thread - cinula - MATRIX 196 - 60 x 70mm; RTSLI990L150 - -Thread - cénula - MATRIX 196 - 90 x 150mm;
RTSL2138L50 - i-Thread - canula - MATRIX 21G - 38 x 50mm; RTSL2160L70 - -Thread - canula - MATRIX 21G - 60 x 70mm; RTSL2190L150 - i-Thread - canula - MATRIX 21G -
90 x 150mm; TWW2360TL20 - i-Thread - TWW 23G x bem TWW2360%L20.- -Thread - TWW 236 X om; TWW2160L20- - Thread - TWW DOUBLE SCREW - 216 - 60 x 20mm;
FSMDI938K50 - i-Thread - FSMD Filer 196 -38 x 50mm; FSMD1960KS0 - -Thread - FSMD Filer 196 - 60 x S0mm: FSMD2138L50 - -Thread ~ FSMD Fillr 216 -38 x S0mm;
FSMD2160L90 - i Thread - FSMD Filer 216 - 60 S0mm RTS1860K70 - -Thread MATRIX 186 - 60 x 70mm; RTS1840K30 - - Thread MATRIX 186 - 40 x 300mm: RTSLC1960K40
- Thread - MATRIX CONTOUR - 196 - 60 x 40mm: RTSLCI960K0 - -Thread - MATRIX CONTOUR - 196 - 60 x 60mm; RTSLC1970K80 - i Thread - MATRIX CONTOUR - 196 -
70 x 80mm; LF-FCDSM21107E43 - i-Thread Mag|rc Plus 43cm: FCRLISIO0E18S - i Thread REVERSE 06 196; FCRLIO7OE16? - -Thread REVERSE COG 196; FCRL1B100C1SS -
-Thread REVERSE COG 18; FCRLIB70CL6? - -Thread REVERSE COG 18G; E-RTSCIB6ELL00 - -Thread MATRIX - 60 x 100mm; E-RTSCI8100ELL60 - -Thread MATRIX - 100
X 160mm; M3213L10 - i-Thread LISO MONO 326 - 13x 10mm,
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Modelos M Modelos S

—w——— S | e 5
Uma agulha com corte no bisel e uma sutura Uma agulha com corte no bisel e uma
lisa sem espiculas. sutura lisa em forma de espiral sem

espiculas.
Modelos TW Modelos TWS
il 74,, o — A . _—
Uma agulha com corte no bisel e duas suturas Uma agulha com corte no bisel e duas
lisas sem espiculas. suturas lisas em forma de espiral sem
espiculas.
Modelos ML Modelos TWW

~—

Uma agulha afiada com corte no bisel e uma
sutura lisa sem espiculas multitrangada em
estrutura 3D.

Modelos FC Modelos FCL

e\ =

Uma agulha e uma sutura com espiculas
bidirecionais convergentes em posicao de 45° em meiee—

rotacdo ao longo da sutura.

Uma canula Tipo L sem corte no bisel (ponta romba)
e uma sutura lisa sem espiculas.

Uma canula tipo L e uma sutura com espiculas
bidirecionais convergentes em posicao de 45°
em rotacdo ao longo da sutura.

Modelos FCW Modelos FSM

77O\ | ——

Uma canula tipo W e uma sutura com espiculas | UM@ canula tipo L e dez suturas lisas sem

bidirecionais convergentes em posicio de 450 em | €sPiculas.
rotacdo ao longo da sutura.
Modelos FML Modelos FM

Uma canula e uma sutura com espiculas

A _ o e o -
Uma canula e uma sutura com espiculas bidirecionais com angulo de 18°.

bidirecionais com angulo de 18°.
Modelos FCSM Modelos FCDSM

Uma agulha curva, uma agulha reta e uma sutura
com espiculas bidirecionais em posicdo de 45°,
voltadas em diregdo ao ponto médio da sutura.

Duas agulhas retas e uma sutura com
espiculas bidirecionais em posicao de 45°,
voltadas em diregdo ao ponto médio da
sutura.

Modelos RTS Modelos RTSL

Uma canula sem corte no bisel (ponta romba), 16

suturas lisas sem espiculas, trancadas em formato | Uma canula Tipo L sem corte no bisel (ponta
tubular. romba), 16 suturas lisas sem espiculas,

trancadas em formato tubular.
FSMD FCRL

- —f—

SE————

Uma sutura com espiculas bidirecionais
Uma canula tipo L e VINTE suturas lisas sem convergentes em posicdao de 45° em
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espiculas. rotacdo ao longo da sutura.
LF-FCDSM E-RTSC
Duas agulhas retas e uma sutura com espiculas Uma canula Tipo L sem corte no bisel (ponta
bidirecionais em posicdao de 45°, voltadas em romba), sutura lisa sem espiculas, disposicao
direcdo ao ponto médio da sutura. de 8 fios trangados em formato tubular.
RTSLC

Uma Canula sem corte no bisel (ponta romba), 16 suturas lisas sem espiculas, trancadas em formato
tubular.

Definicoes — Descricao e Desempenho Previsto

O i-Thread® € uma fibra cirurgica sintetizada a partir da polidoxanona, que por sua
vez € obtida pela polimerizacao de monomeros de paradioxanona. Do ponto de vista
molecular apresenta a seguinte formula: C4H603.

O i-Thread® € um material sintético, absorvivel, biocompativel, nao alergénico, nao
piogénico e estéril (esterilizado com gas oxido de etileno — EO), mono-filamentar
constituido de polidioxanona de coloracao roxa (pigmento corante violeta D&C Violeta N.
2). A polidioxanona (PDO) é um material conhecido e utilizado na medicina ha muitos
anos em suturas subcutaneas e dérmicas, em cirurgia cardiaca pediatrica, cirurgia
plastica, gastroenterologia, urologia, ginecologia, ortopedia e oftalmologia.

A Fibra absorvivel de polidioxanona (PDO) dissolve-se em até 4 meses. Cada fio do
I-Thread® pode conter ou nao farpas bidirecionais ao longo do monofilamento do
fio sem fixacao da agulha. O fio PDO absorvivel I-Thread® aproxima os tecidos sem a
necessidade de fazer nos cirdrgicos. Apds a introducao do fio, 0 encaixe do mesmo nos
tecidos e realizado pela acao das farpas opostas.

O I-Thread® estimula os fibroblastos a produzir matriz extracelular, ou seja, aumentar
atividade de colagenos dérmicos, proteinaresponsavel pela resisténcia e firmeza da pele.
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O I-Thread ® permanece apods a implantacao e a agulha € descartada apos o procedimento.
Cada fio pode possuir ou nao farpas bidirecionais ao longo do monofilamento que facilita
a aproximacao dos tecidos sem a necessidade de fazer nos cirdrgicos com o objetivo de
dar mais elasticidade e mais definicao, onde ha a elevacao mecanica imediata. Ha um
efeito de relaxamento muscular ou o efeito de mecanotransducao da acupuntura
(capacidade da célula de sentir, processar e responder a estimulos mecanicos). Como
material de tracao dérmica, promove o efeito lifting facial com o reposicionamento
indireto da musculatura mimica facial, através da tracao da derme, reorientando os
fibroblastos para uma remodelacao de suas fibras de colageno no sentido das forcas de
tracao. Ao inserir 0 I- Thread® no tecido subdermico, um processo de ativacao celular
ocorre. Apos a insercao do I-Thread®, os fibroblastos ao redor do I-Thread® sao ativados,
resultando em neo- colagénese. Por meio dos dentes helicoidais projetados a 360 graus, a
resisténcia da elasticidade pode ser mantida em mdltiplas direcoes e, portanto, o efeito é
duradouro. O I-Thread® permanece por 4 meses no corpo, € completamente biodegradavel
por hidrolise e torna-se transparente um més apos a insercao. A polidioxanona muito
raramente causa reacoes alérgicas ou efeitos colaterais, além de ser absorvida ao longo
do tempo, o que reduz a possibilidade de eventos adversos futuros.

Indicacao de uso
O fio I-Thread® de material absorvivel destina-se a fixar tecido subdérmico em uma posicao

elevada em cirurgias plasticas e/ou reconstrutivas com fins estéticos de aplicacao facial.
E usado para fixar ou esticar sulcos nasogenianos, sendo um produto médico invasivo,
implantavel, que permanece por 4 meses no corpo e € completamente degradado
por hidrolise. Indicado para pacientes do sexo masculino ou do sexo feminino. Ocorre
estimulacao mecanica e quimica a camada dérmica da pele, induzindo a sintese de
colageno.

O fio I-Thread® quando aplicado, pode estimular os tecidos de forma mecanica e quimica.
A primeira forma ocorre pela presenca do fio estimulando mecanicamente o tecido, além
de esticar a area vizinha com seu volume. Essa acao teria como resposta quimica nao so
a formagao de fibroblastos, como a transformacao de fibroblastos em mio fibroblastos
resultando na producao de colageno, sofrendo hidrolise posteriormente. Outro beneficio
mecanico do fio i-Thread® € quando da sua insercao perpendicular as areas de rugas
faciais prevenindo o enrugamento da pele.

O I-Thread® sofre hidrolise e desaparece por volta de 120 dias. Durante a sua implantagao
e durante o periodo dos 120 dias, a reacao inflamatoria & muito discreta. A finalidade de
uso da polidoxanona quando introduzida na derme € estimular localmente a producao
de fibroblastos e consequentemente de colageno. Com isso a pele apresentara com
aspecto mais jovem e com mais Vico.
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MATERIAL
DE FABRICACAO

ACAO
ESPERADA

DESCRICAO/
TIPO DE_
APLICACAO

NECESSIDADE
DE ANESTESIA

TEMPO DE
PROCEDIMENTO
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Apresentacoes:

Liso
Modelos: M, TW,
ML, FSM, FSMD

Polidoxanona — PDO

A implantacao do fio
induz ao estimulo de
formacao de colageno,
que por si SO aumentara
a sustentacao da

pele, provocando leve
tracionamento.

Sutura lisa sem
espiculas, agulha com
bisel ou canula.

M - Preenchimento de
rugas estaticas com efeitos
de dermosustentacao nos
sulcos nasolabiais.

TW — preenche rugas
estaticas com maior
producao de matriz
extra-celular nos sulcos
nasolabiais.

ML — preenche rugas
estaticas com efeitos de
dermosustentacao nos
sulcos nasolabiais.

FSM - preenche rugas
estaticas com producao
de matriz extra-celular nos
sulcos nasolabiais.

FSMD - preenche
rugas estaticas com
producao de matriz
extra-celular nos
sulcos nasolabiais.

Opcional
anestesia local

10 minutos

Parafuso
Modelos: TWS, S,
RTS, RTSL, E-
RTSC, RTSLC

Polidoxanona — PDO

Formacao de colageno
de maior intensidade,
maior tracionamento
provocado pelo formato
parafuso do fio.

Sutura lisa sem
espiculas, disposicao
do fio em espiral,
agulha com bisel ou
canula.

TWS — preenche rugas
estaticas com maior
producao de matriz
extra-celular nos sulcos
nasolabiais. Preenche os
sulcos nasolabiais apds
0 desbloqueio do fio
dentro dos tecidos onde
os fios enrolados tendem
a desenrolar e expandir.

S — apds o desbloqueio
do fio dentro dos tecidos,
os fios enrolados tendem
a desenrolar e expandir,
dando um efeito
volumizador nos sulcos
nasolabiais.

RTS, RTSL, E-RTSC,
RTSLC - preenche
rugas estaticas com
maior producao de matriz
extra-celular nos sulcos
nasolabiais, preenche os
sulcos nasolabiais apos
o desbloqueio dos fios
dentro dos tecidos onde
os fios trancados tendem
a desenrolar e expandir.

Anestesia local

30 minutos

Espiculado
Bidirecional
Modelos: FC
FCL, FCW, FCSM,
FCDSM, FM, FML,
FCRL, LF-FCDSM

Polidoxanona — PDO

Formacao de colageno
de maior intensidade, e
tracionamento intenso
provocado pelas
espiculas.

Sutura com espiculas,
agulha com bisel ou
canula.

Os modelos FC, FCL,
FCW , FCSM, FCDSM,
FM, FML, FCRL e LF-
FCDSM sao indicados
para puxar ou fixar com
espiculas bidirecionais
dando tracao da derme
e lifting dos sulcos
nasolabiais reorientando
as fibras de colageno pela
mecanotransducao.

Anestesia local

40 minutos




TIPO DE PELE
INDICADA

A critério do médico/
profissional de saude, em
geral pele jovem com leve

A critério do médico/
profissional de saude,
em geral pele jovem com

A critério do médico/
profissional de saude, em
geral pele madura com
maior flacidez.

flacidez. flacidez moderada.
CQMPLICA(,‘GES Apenas inflamacgao Inflamagao discreta, sem Inflamacao discreta,
POS- discreta, sem dor, dor, recuperacaode 3a 7 dor discreta, possivel
CIRURGICAS recuperacaoem 1 a3 dias. equimose, raramente
ESPERADAS dias. hematoma, recuperacao em 5

a 7 dias.

Nos casos leves ou superficiais pode-se considerar insercoes de fios M, TW, TWS,
FSM, RTS e RTSL, RTSLC, FSMD, FCRL, LF-FCDSM e E-RTSC.

Nos casos moderadamente marcados e melhor definidos deve-se diagnosticar bem
a flexibilidade dos tecidos. A partir deste ponto podem-se considerar insercoes de
fios S.

Nos casos mais severos, deve-se considerar o uso dos fios ancorados no ponto de
entrada do arco zigomatico e regiao pré-auricular alta antes da depressao do sulco
nasogeniano.

Sempre que considerarmos a escolha de uso de fios com espiculas ou sem o efeito
dados pelos fios na derme e na face do paciente sera maior, quanto:

1. Melhor técnica de insercao na camada SMAS (Superficial Muscular Aponeurotic
System).

2. Melhor ancoramento dos fios no tecido conjuntivo denso.

3. Quanto maior for o numero de fios inseridos dentro das técnicas a critério de
cada profissional.

4. Quanto maior o diametro dos Fios I-Thread®.

Os profissionais devem estar familiarizados com o procedimento cirurgico e técnicas que
envolvem fios absorviveis antes de empregar I-Thread® para a melhoria dos sulcos
nasolabiais. A escolha de técnica adequada e apresentagao do produto para cada
caso fica a critério do profissional.

Relacao das partes e acessorios destinados a integrar o produto

0 sistema I-Thread® é composto por:

(1) Esponija: para fixacao do fio a agulha

(2) Fio de sutura de Polidioxanona

absorvivel (PDO)

(3) Capa de protecao da agulha e fio de sutura
(4) Agulha

(5) Hub: Base da agulha

1) 2 B @ (3)
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Forma de Apresentacao

I-Thread® € apresentado em embalagem primaria (saco de papel esterilizavel grau
médico a base de celulose e filme de LLDPE/PET grau medico) contendo 01, 02, 04, 05
ou 10 unidades e acondicionados em embalagem secundaria (bolsa de

aluminio) contendo 01, 04, 10 ou 20 unidades.
Todas as apresentacoes sao fornecidas esterilizadas por dxido de etileno. A embalagem

de transporte consiste de caixa de papelao (celulose).

Relacao dos materiais de apoio que acompanham o produto
Acompanha o I-Thread® as Instrucdes de Uso e etiquetas de rastreabilidade.

Materiais de Fabricacao
Os materiais de fabricacao que compde o I-Thread® sao Fio de Sutura de Polidioxanona
(PDO) e corante.

Agulha: Aco inoxidavel STS 304 Esponja: poliuretano

Capa de protecao: Poliolefina Hub: Polipropileno

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO
E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO E TRANSPORTE

o I-Thread® devem ser transportados e armazenados em sua propria embalagem,
lacrada e sem sinais de violacao.

o Nao aceite embalagens abertas ou violadas.

o Armazenar a temperatura ambiente (até 25° C). Evitar calor e umidade excessivos.
A esterilidade do produto é garantida a menos que a embalagem esteja aberta ou
danificada.

Instrucoes para uso do produto

METODO DE USO:

Preparacao antes da utilizacao

» Abra a embalagem somente apos verificar o estado da embalagem e a data de
validade.

» Nao use o produto em cirurgia se verificar ha algum dano ou anormalidade do
produto.

» O médico/profissional de saude deve decidir o modelo da sutura apos avaliar a
condicao do paciente, experiéncia cirurgica e técnica cirlrgica a ser aplicada.

» Observar as tecnicas de sutura e/ou drenagem e o tratamento cirurgico adequado.
» Nao utilize este produto num local onde haja qualquer risco de infeccao.

Assepsia da area a ser aplicada
» Lavar a pele com agua e sabonete degermante.
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» Aplicar alcool 70%.
» Colocacao de luvas cirrgicas.
» Antissepsia da pele a ser tratada.

MODO DE USO:

Desenho (marcacao):

Demarque os pontos de inser¢ao do I-Thread® apos uma observacao detalhada do
angulo e direcao do levantamento utilizando um marcador medico (dermografico),
apos assepsia do local de aplicacao e apds uma observacao detalhada do angulo e
direcao do levantamento.

Ponto de insercéo
Regido Pré Qricular
acima do tragus

Anestesia: utilize Lidocaina 1% sobre o local de aplicacao.

Ponto de insercdo
Regido Pré Oricular
acima do tragus

Desenho:

Desenhe uma linha reta (A) na regiao do arco zigomatico (vetor de tracao superior)
em direcao ao sulco nasogeniano parando de 5mm a 10mm de distancia antes do
sulco nasogeniano, faca outra linha reta (B) em direcao a comissura labial parando
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de 5mm a 10mm antes da comissura. Proceder o desenho de outra linha reta (C)
em direcao a ruga de marionete parando de 5mm a 10mm antes da mesma.

Distancia de
5a10mm

Abrir o I-Thread® e com a agulha penetre através da camada subcutanea. Para a
fixacao de sutura sob a pele, mova a sutura devagar para cima e para baixo quando
estiver completamente inserida no ponto de saida. Deve-se tomar cuidados para
evitar que a sutura seja excessivamente levantada. Cortando a linha: Puxe a linha
sO um pouco apenas para dar uma leve tensao e corte o excesso de sutura oriunda
do ponto de saida enquanto a puxa para fora. Puxe cuidadosamente o fio de modo
que fique fixo sob a pele.

Rotacao
Rotacédo horaria
por 5x

Fixe: insira a agulha até que ela perfure o local e alce a regiao do arco zigomatico
penetrando através da camada subcutanea e para fixar o I-Thread® sob a pele fagca um
movimento lento em rotacao quando a agulha estiver completamente inserida e
imediatamente retire a agulha.

Corte: tracione o I-Thread® apos retirada da agulha cortando o excesso da sutura.
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Excesso
Caso haja exesso de sutura,
deve ser cortada.

Acabamento: Retire os efeitos de ondulagao por meio de pressao com as maos e
utilize um curativo adesivo sobre a pele.

Acabamento
Massagem suave fazendo
pressao com as maos

Adverténcias, precaucoes, contraindicagoes e avisos
Atencao:

» Para uso exclusivo de médicos especialistas e profissionais da saude.

* O especialista decide o tamanho da agulha e o comprimento da sutura dependendo
de cada situacao.

» Nao deve ser permitido dobrar ou torcer o produto.

» Nao utilizar o produto se o paciente ja tiver utilizado suturas de polidioxanona antes
de 30 dias.

 Usar imediatamente quando produto for aberto.

» Nao utilize o produto quando a embalagem estiver danificada.

» Utilize apenas produtos esteéreis.

Efeitos secundarios
o Irritacdo parcial temporaria, inflamacao causada por substancias estranhas, manchas
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vermelhas, hematoma e inchado podem aparecer apds um procedimento.
» Por favor, procure um médico se sentir dor de cabeca ou dor continua.

Adverténcias/ Precaucoes

» Nao pode ser usado para suturar grandes areas, por se tratar de um fio absorvivel.

» Ndo utilizar em pacientes com alergia a Polidioxanona.

» Este produto nao € destinado para ligagao de tecidos moles, para o coracao ou
tecido nervoso periférico.

» Nao pode ser usado para qualquer tecido que seja mantido por alta resisténcia a tragao.

» N3o pode ser usado para um paciente que esta doente ou incapaz de realizar auto tratamento.
» O uso em pacientes que fizeram tratamentos que possam causar hipersensibilidade na
pele do rosto (exemplo: terapias para rejuvenescimento ou tratamento de acne, etc.)
nos Ultimos 3 meses deve ser avaliado cuidadosamente pelo médico/ profissional da
saude antes da utilizacao do produto.

Contraindicacao

» Nao pode ser usado para quem esta gravida, hipersensivel e que tem diabetes,
doenca cardiovascular aguda, transtorno metabolico e outros sintomas graves.

» Nao deve ser permitida a utilizacao em tecido cardiovascular ou tecido nervoso que
precisa de suporte permanente.

» Nao deve ser utilizado em pessoas com idade inferior a 18 anos.

» Nao deve ser utilizado na area que apresentar processos inflamatorios e infecciosos cutaneos.
» Nao utilizar o produto em pacientes utilizando anticoagulantes.

Aviso

» Confirme se o produto nao expirou e se a esterilidade nao foi comprometida antes
da utilizacao.

» O produto € para uso Unico. Nao reutilize. Pode causar uma infeccdo grave se o
produto for reutilizado ou reesterilizado.

» As agulhas usadas devem ser descartadas de forma segura.

Descarte
* Os dispositivos potencialmente infectantes utilizados e 0 material de embalagem
devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais de descarte de residuos

potencialmente infectantes.
» Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
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— PGRSS - para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme
as diretrizes da RDC 222, de 28 de Marco de 2018 da ANVISA ou suas atualizagoes.

Reclamacoes

Caso seja necessario realizar alguma reclamacao relacionada a algum possivel
efeito adverso, produto fora de suas especificacoes ou esteja gerando qualquer
insatisfacao, notifique o representante do fabricante no Brasil pelo SAC: +55 (11)
4551-3513 ou sac@medbeauty.com.br — Skinstore SA (Medbeauty).

Material de apoio

Os materiais de apoio que estao relacionados ao produto medico sao:

» Instrucao de Uso;

» Catalogo Técnico;

Para a aquisicao de materiais de apoio, por favor, contate seu consultor de vendas ou
marketing. Caso a Instrucao de Uso nao esteja impressa com o produto, a empresa
disponibiliza na area externa da embalagem as informagoes de acessibilidade ao
site da Medbeauty: https://www.medbeauty.com.br, onde possibilita 0 acesso a
Instrucao de uso vigente, gratuitamente, de acordo com o Registro ANVISA bem com
sua Ultima versao, para a qual o usuario deseja a informacao.

E se necessitar receber uma versao impressa ou anterior da IU (Instrucao de Uso),
solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@medbeauty.com.br

Fabricante:

Hyundae Meditech Co., Ltd

80, Cheongjeong-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, 26347 Republic of
Korea — Coréia do Sul

Importador e Distribuidor Nacional:

Skinstore SA

CNPJ. 12.979.552/0001-72

Avenida Jornalista Luiz Eduardo De Freitas Soares, 666 - Cotia-SP
CEP: 06.708-030 - Fone Fax: (11) 4551-3513 - CNPJ: 12.979.552/0001-72
Resp.Téc. Luciana Borri - CRF/SP: 51139

Registro ANVISA n©: 80781300002

Representante Legal: Pedro Carlos Miguel
Responsavel Téecnico: Luciana Borri CRF/SP: 51139
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